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Sehr geehrter Herr Riith,

Sie bitten um Auskunft, wie die von lhnen hergestellten und in Verkehr gebrachten Dentalwerkstoffe nach
den geltenden regulatorischen Anforderungen der EU zu klassifizieren sind.

Hier ist es zunachst einmal von Bedeutung, ob diese Werkstoffe als Vor— bzw. Zwischenprodukte betrachtet
werden sollen oder als Teil der Sonderanfertigungen, fiir deren Herstellung sie bestimmt sind.

Werkstoff als Medizinprodukt oder Zwischenprodukt

Soweit die Produkte nicht als Medizinprodukte per se betrachtet werden, sondern als nicht kennzeich-
nungspflichtige Vor— und Zwischenprodukte, entfallt auch die Verpflichtung zu einer Klassifizierung.

Sollen die Dentalkunststoffe allerdings mit einer CE-Kennzeichnung versehen in Verkehr gebracht wer-
den, bedarf es der Klassifizierung nach der Richtlinie 93/42/EWG des Rates {iber Medizinprodukte (fiir
sogenannte "legacy devices") bzw. nach der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte.

Klassifizierungsverfahren

Da sich die Anhénge IX der Richtlinie und VIll der Verordnung in Bezug auf das Einsatzspektrum Ihrer
Dentalkunststoffe nicht unterscheiden und ein geplantes Konformitatsbewertungsverfahren ohnehin
nur noch nach der Verordnung durchgefiihrt werden kann, wird im Folgenden von dem Anhang VIII der
Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizinprodukte ausgegangen, der die Klassifizierung regelt.

Entscheidend fiir die Klassifizierung Ihrer Produkte ist die Klassifizierung der aus ihnen hergestellten
Sonderanfertigungen, da der Werkstoff selbst ja noch kein Medizinprodukt ist. Die anwendbaren Regeln
ergeben sich vor allem aus der Art der Sonderanfertigung selbst, der Art ihrer Anwendung, dem Ort ih-
rer Anwendung und der Dauer ihrer Anwendung.

Da alle Ihre Dentalkunststoffe in Sonderanfertigungen eingehen, die sodann invasiv angewandt werden,
d.h. in der natirlichen Kérperhéhle des Mundes (bis zum Rachen), geniigt es, sich mit den Regeln fir in-
vasive bzw. chirurgisch-invasive Anwendung zu befassen.
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um ein lediglich invasives Produkt (obige Regel 5). Die Risikoklasse ergibt sich aus der Dauer der An-
wendung wie folgt:

Klasse | bei einer Anwendung von bis zu einer Stunde bis zu 30 Tagen

Klasse Il a bei einer Anwendung von mehr als 30 Tagen.

Beispiele sind Schienen, aber wohl auch Vollprothesen fiir den unbezahnten Kiefer.

2. Erfolgt die Anwendung der Sonderanfertigung in der natiirlichen Kérperéffnung aber im Zusammen-
hang mit einem chirurgisch-invasiven Eingriff, handelt es sich um ein chirurgisch-invasives Produkt
(obige Regeln 7 und 8).

Fur diese Sonderanfertigungen, die im Zusammenhang mit chirurgisch-invasiven Eingriffen stehen
wie z. B. Kronen und Briicken, aber auch Provisorien und Fiillungen etc., ergibt sich in der natiirlichen
Kérperoffnung der Mundhohle stets die Risikoklasse Il a. :

Bedeutung der Klassifizierung fiir das Produktspektrum:

Die Klassifizierung hat einen erheblichen Einfluss auf unternehmerische Entscheidungen in Bezug auf die
Erfillung regulatorischer Anforderungen.

Denn —wird der Werkstoff ausschlieBlich fiir Sonderanfertigungen verwendet, die lediglich invasiv ein-
gesetzt werden (siehe oben), kénnte er in einem Konformitdtsbewertungsverfahren nach der Risikoklas-
se | behandelt werden, was den besonderen Effekt hat, dass der Hersteller fiir die Kennzeichnung des
Produktes mit CE keine Zertifizierung durch eine Benannte Stelle benétigt!

Allerdings muss dann sichergestellt sein, dass die Anwendungsdauer 30 Tage nicht tiberschreitet, auch
kumulativ nicht. Hier kdnnte ggf. das Instrument der Zweckbestimmung (z.B. in der Gebrauchsanwei-
sung=) nutzlich sein.

In allen anderen Fallen, wo ein Zusammenhang mit einem chirurgisch-invasiven Eingriff konstruiert wer-
den kann (z. B. nach einem Beschleifen der Zdhne), gehort die aus dem Dentalwerkstoff gefertigte Son-
deranfertigung zur Risikoklasse Il a.

"Gewillkiirtes" Medizinprodukt

Soll der als Zwischenprodukt zunachst einmal nicht kennzeichnungspflichtige Dentalkunststoff z. B. aus
Marketinggriinden mit CE gekennzeichnet werden, muss der Hersteller dazu ein Konformititsbewer-
tungsverfahren nach den regulatorischen Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 iiber Medizin-
produkte durchzufiihren. Und zwar — je nach Risikoklasse — unter Mitwirkung einer Benannten Stelle bei
Risikoklasse Il a oder in Eigenregie bei der Risikoklasse I.

Dabei ist allerdings zu bedenken, dass auch fiir Klasse I-Produkte eine vollstindige Technische Doku-
mentation vorhanden sein sollte, die auf Anforderung hinsichtlich der zustandigen Behdrde vorgelegt
werden kann.

Dies aber nur dann, wenn das Produkt mit CE gekennzeichnet werden soll.
Ich hoffe, sehr geehrter Herr Riith, dass es gelungen ist, Ihnen mit dieser Ubersicht den Klassifizierungs-
dschungel im Zusammenhang mit sogenannten "gewillkiirten" Medizinprodukten ein wenig zu lichten.

Mit einem freundlichen GruRe

[Gerd P. Hopp]



